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Beslissng over veldproet binnen hel progeans B BES 10/ V2 (geoetisch gowijzigde sardappelen) (2011-2012)

Creachte

Ingevolpe uw aanveaag onivangen op 19 oktwober 2011, hebben wij de cer u mee te delen dat wij u,
volgens het Koninklijk Besluit (KB) van 21 februari 2005 tot reglementering van de doelbewuste
introductie in het leefmilien evenals van het in de handel brengen van genetisch gemaodificeerde
otganismen of van producten die er bevatten, de toclating verlenen om de proefnemingen
beschreven in uw aanvraag “Application fur the release into the environment of potato lines with
improved resistance to Phylephthera infestans, 2011 and 2012” in 2011 uit te voeren,

Gelet op het gunstig (maar conditioneel) advies van de Bioveilipheidsraad van 10 februari 20117
ap het verslag van de raadpleping van het publiek, op de afwezigheid van het gebruik van het veto
recht van het Viaamse Gewest2, wordt dese toclating verleend, onverminderd andere wetielijhe
bepalingen, en indien 4an de hieronder vermelde voorwaarden voldaan wordl

1. De proctneming moct vitgevoerd worden volgens het proefprotocol beschireven in de
aanvraag (voorgestelde inpetkings-, opvolgings- ¢n monitoringsmaatregelen) en dient enkel
voot onderzocksdoeleinden (Hoofdstuk 1 van het KB van 21,/02/2005).

b

Owereenkomstig artikel 13, §2, f) van het KB, ncemt BASE de volledige burgerlijke
aansprakelijkheid op sich voor wat betreft de schade die aanpebracht zou worden aan de
gezondheid van mens en dier, aan gocderen of aan het milieu als gevolg van de
procinemingen. De juridische verantwoordelijkheid wordt door BASH gedragen, hier
vettegenwoordigd door de “Senior Vice President of BASH Plant Science Company GmbH”,
M. Marc Ihrhardt en door de “Tead of Regulatory Europe®™, M. Matthias Pohl.

3. Overeenkomstig actikel 13, §2, h) van het KB, zal BASF ten laatste 15 dagen na het begin van
de procf aan de SBB de nodige controlestalen met de bijbehorende wetenschappelijke
informatie bezorgen.

4, Alle voorzorgen (by. inzake vervoer van transgene materiaal, reiniging van de gebruikee
machines, vernietiging/opslag van het peoogste materiaal, ...) moeten genomen worden om te

! g www conseil-hioseeurite beldoes/Advice. BAC 13 BE_10_V2.pdf
* Zie artikel 18, §2 van her KB van 21,/02/2005

Vietor Hortaplein 40, bus 10 e 1060 Brussel e www health.fgov.be
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vermijden dat de planten, gebruike in de procfnemingen, of hun voottplantngsmateriaal in het
bexil komen van onbevoegden.

D¢ kennisgever dient een logboek bij te houden waarin hij al de In het proctprotocol vermelde
verrichtingen noteert. Voorbeelden van lopboeken zijn te vinden i de protocallen voor
veldproeven met penetisch gewijzigde planten (Buisica, cichoret en sutkerhicten) beschikbaar
op de internetsite vin de SBBY, Een koptj van do i{}{:]:tling wordt aan het loghock als Laijlagre
toepevoepd. Het loghock bljfl ter beschikking van de controlenrs van de Vederale
Overheidsdienst (FOL) Volksgezondheid, Veiligheid van de Yoedselketen en Teefinilie!,

Al de personcelsleden van BASIE of van de.andere partijen van de consoriumovereen- komst
die bij de veldproef betrokken zijn, mocien opgeleid worden om mer GGOYs e werken en
mllen op de hoogptle gebracht worden van de procivoorwaarden en van de modalitelien van
deze toelating. e verantwoordelijke van BASF die de leiding heeti over de proef, moet alrijd
praleren g het pej_ceci aaWeRlg fo Zjn wanneer er wetken worden nirgevor rel.

BASF bezorgr de 1O, uiterdifk op 22 maart 2011, cen precies design van de veldproef
inbegrepen een duidelijke identificalie van de individuele plots en van het aantal planten per
plot. De totale oppervlakte van de veldproet zal niet proter zijn dan ongeveer 2500

Alle mogelijke voorzargen mocien genomen worden om re voorkomen dat planten, delen
hiervan of hun voortplantngsmateriaal verspreid worden. Dat berekent dat (minimuny) de
volpende inperkings- en monitoringsmaatregelen mocten locgepast wotden (zie ook hel
technisch dossier en hor advies van de Bioveiligheidsraad):

- Erworden in een straal van 150 meter rondom de proef geen aardappelen geteeld.

- e tocgang tot hiet tertein is afgesloten met eon hek en deaadhekwerk.

- Alser apparatiur woldl guhruikl waatia l]lai"ll'“l'l'lﬂﬂ'-r.fil'rll kan achter |3]ii'i’r:‘n, e
dic schoon gemaake worden binnen de omlicining van de procf.

- Diebuitenste aardappelsjen van de proef mocten bepland worden met cen niet
pemodificeerde aardappelvaricieil en idealiter met een variéteit die simultaan blocit met de
pemodificeerde lijnen en geen zaden produceert, Als z0’n varitteit niet beschikbaar is, is
het aanvaardlmar de niel-pemodificeerde isogene variéteil Le gebrull-.{‘ﬂ Aan alle wijkanten

van de proef zal de breedte van dexe boord minimaal 3 merers ziju.

- Deaardappelen (zowel de generisch gemadificeerde als de miet-genctisch gemaodiliceerde)
moeten zeer zorgvuldip handmadg peoopst worden, mel het doel geen enkele knol
verdoren te laten gaan, zelfs nict de licel kleine,

- (ieoogste aardappelen zullen zorgiuldig verpakt worden 1n gesloten hauders om vervierd
te worddoen;

- De veldproefplor zal na de oogsl lichtjes worden bewerkr met cen cullivator,

- Develdproefplot verbreed met 5 metors crombeen zal na de oogst braak hlijven liggen
gedurende minimanl 12 maanden. Tijdens die periede mocten de opslagplantjes en de
rekiemde knollen alle 2 weken met cen systemisch herbicide worden gedood. Na de
periode van braaklipeing mag de plot ingeranid worden met een graangewas of mafs daar
deze con goode controle van opslapplantjes met het herlsicide toclaal. e planten van
aardappelen is verboden tijdens de gehele monitoringperiode. Le grond zal voorafganid
aan de inzaai van het graangewas niet worden geplocgd.

b e v Inosce it be -"Enu'rn!:l-f." EN.-'"['P."'[;:H'IB_-’ psntﬂcol:‘-.hm:_

* Ahmsteriee] heslon van 18 olioher 2006 berretfende de winwieing van de dienss controle bedocld inarnkel 2,
192, lweede stroepic, van hiot konmkhik besl van 21 Teliraan 2005 tor seplementering van de doelbewnste
introductic in het leefmifien evenals van hiet o de handel brengen van genetisch gemodilicesrde erpanismen of
vt producten die ee hevatten (Belpisch Stamtsllad, 07/ 11,2000
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- e geoogste genetisch gewijzigde aardappelenknollen zullen worden vernieligd duny,
verhitting of verhakscling, eventueel na laboratorinanalyses op de aardappelenknaollen.

- De geoogste aardappelen zullen noch voor humane, noch voor dicrlijke voeding worden
Flill'l;"-_}‘l'.“r'{.'llil.

Maonitoring fjdens de procf

- De proef zal visueel worden gecontroleerd. Dexe visuele controle zal minimaal twee keer
per maand plaatshebben. De monitoring heeft in het begin van het grociscizoen ve woral Lot
doel om na te gaan of de anrdappelen groelen zoals verwacht.

Manitaring na de proef

- De monitoringpriode duurt 1ot twee jaar na her laatste jaar dat e apslag gevonden s
(trimumaal 3 jaar).

- D¢ grond zal niet worden geplocgd tjdens de hele monitormgperiode.

- In de volgende jarcn na de proef wordt mintmaal cen nial per maand cen visucle controle
uitpevoerd op aanwezigheid van eventuele aardappel-opslagplanien. Aangetroffen
ardappelplanten zullen worden vernicligd met een systemisch herbicide.

9. Minstens één weck vooraf, wordl per briel, fax of c-mail wordt cen wverzicht van de plant en
oogstdiala aan de FOD meegedecld. Tiventuele wigsdgingen worden uiterdijk de dag voordien
mc{'gﬂd(ﬁ:']tl per tix ol pt e-tail,

10, BASH sanvaardt om ofwel de procf stop te zetten, ofwel om de experinentele
omstandigheden aun Le passen op cenvoudig verzock van de FOTY, indien dewe dicnst nievwe
informatic zou ontvangen die mogelijk schadelifke effecten zouden konnen aantonen, of op
virsock van de inspecteurs van de FOT.

1. BASE dieat jaarlijkse activiteitenrapporten te bezorgen aan de FOLY. Her cerste jaarlijks
activiteilenrapport dient viterdijk op 31 december 2011 afpeleverd te worden. Bij het opstellen
van dit rapport mocl de aanveager de volgende punten opnemen:

- de precieze plaats (mer vorwijzing naar vaste punten) en de periode van vojzerting,

de exacte oppervlakie van het procfeeld en de precieze plor design,
- de daclstelling(en) van de proel en de precieze aard van de veijgezette transformanten,
- eent hopie van het logbock (zie punt 5,

de: frequentic waarmee de waarnemingen werden gedaan op hee procteeld en the nated
daarvan,
- de resultaten bekomen tijdens de proef, inbeprepen foto’s van de vathaarheid voor
Pliptaphithara infestans van de verschillende transformanten,
- de hoeveelheid, data en identiteit van de knollen op het proefeeld en de vervoercondities
dharvan,
- de gegevens over onregelinaticheden en onvoorziene nmstandighaden,
- de pepevens over het aanviullend omderzock gedurende de veldproct,

der tnnatrepelen die genomen werden om de ongewenste vrizelling van transgeen materiaal
butten het proefrcld te verhinderen,
- ven overzicht van het toezicht op her proctpercec,

al andere mutige pegevens over de proef.

12. Op he cinde van de vrijzetting dient or cen cindrapport ic wotden bezorpd ann de TFOT,
virerhijk voor 31 maar 2013, et sapportageformulier voorzien in de beschikking
2003/701 /13 van de Europese Commissic® dient gebruiki te worden.

5 Beschiklanp 20037701/ EG van de comanissis van 280 september 2003 tot vaststelling, overcenkonstg Riclilin
20T/ TES G van het Faropees Padement en de Raad, van het tornmbier wntrin de sesullaten van doelbewuste
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13, BASF is verantwoordelijk voor de opvolging van hel prociperceel. Na de proef mact het
periee] opgevolgd worden woals voorzien in het dossier, om de afwezigheid van opslag te
controleren. De opvolgingsperiode zal verdengd worden tot twee jaar na de laatste
upslagplantjes gevonden werden.

1. Tien jaarlijks monitoringrapport moet aan de FOD bezorgd worden. [ et cerst
monitoringrapport meet viterlijk voor 31 december 2013 worden bezorgd. Bij her opstellen
van dil jaarlijks rapport, moet de aanvrager de gegevens van de bezocken op de veldproef
(ehata, methoden, aantal opslagen pevonden, behandelingen, - en de gedane waarnemingen
opnemen.

15. lien post-introductic-monitoring-eindrapport moct aan de FOD berorpd worden, uiterijk
vier maanden na het einde van de monitoringperiode (zie punt 8), Bij het opstellen van dir
cindrpport, moet de aanvrager het rapportageformulier voorzden in de besclukking
2003/701 /TG van de Furopese Cotnmissie gebrutken.

16. e FOD moer onmiddellijk geinformeerd worden over ledere onregelmangheid of
onvootzicne grebeurtenis die zou voorvallen.

Deze machtiging geldt tot 31/12/2011 en kan jaadijks verlengd worden mits een
vervolgingsaanvraag aan de FOD en het ter beschikking stellen van het hierboven vermeld
rapport.

Afhankelijfk van de bekomen en jaatlijks gerapporteerde resultaten kunnen de toelatingsconditics
aangrepast worden.

T  A—;

Lavreiie Onkeling

Minister van Sociale zaken en Volksgerondheid Minister van Klimaat en Engrpic
- - - " ] . # - T !
Kopij: Winisier Schaovliege (Viaamse Gewest) '

- Bioveilighcidsraad (rer attentic van M. Philippe | lerman, SBL)
- Minister Lutgren (Waalse Gewest)
= Whnister Thavtebroek (Brosselse Geswest)

introductics van genctisch pemodificeerde hogere planten in hel milien voor sodere doeleinden dan heiin de
Dande] heengen
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